CONSULTA PUBLICA N° 1.031, DE 7 DE ABRIL DE 2021

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicoes
gue lhe confere o art. 15, lll e IV, aliado ao art. 79, Ill e IV da Lei n2 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e ao
art. 53, Ill, §§ 12 e 32 do Regimento Interno aprovado pela Resolugao de Diretoria Colegiada — RDC n2 255,
de 10 de dezembro de 2018, resolve submeter a consulta publica, para comentarios e sugestdes do
publico em geral, proposta de ato normativo, conforme deliberado em reunido realizada em 7 de abril de
2021, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicacao.

Art. 12 Fica estabelecido o prazo de 45 (quarenta e cinco) dias para envio de comentarios e
sugestdes ao texto da Proposta de Resolugdo que altera a Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 367,
de 6 de abril de 2020, que dispde sobre o controle de importacdo e exportacdo de substancia, plantas e
medicamentos sujeitos a controle especial, e da outras providéncias, conforme Anexo.

Paragrafo Unico. O prazo de que trata este artigo terd inicio 7 (sete) dias apds a data de
publicacdo desta Consulta Publica no Didrio Oficial da Unido.

Art. 22 A proposta de ato normativo estara disponivel na integra no portal da Anvisa na
internet e as sugestdes deverao ser enviadas eletronicamente por meio do preenchimento de formuldrio
especifico, disponivel no endereco: https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/512992?lang=pt-BR

§12 As contribuicBes recebidas sdao consideradas publicas e estardo disponiveis a qualquer
interessado por meio de ferramentas contidas no formulario eletronico, no menu “resultado”, inclusive
durante o processo de consulta.

§22 Ao término do preenchimento do formuldrio eletrénico serd disponibilizado ao
interessado numero de protocolo do registro de sua participacdo, sendo dispensado o envio postal ou
protocolo presencial de documentos em meio fisico junto a Agéncia.

§32 Em caso de limitacdo de acesso do cidad3o a recursos informatizados sera permitido o
envio e recebimento de sugestdes por escrito, em meio fisico, durante o prazo de consulta, para o seguinte
endereco: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Geréncia de Produtos Controlados - GPCON, SIA trecho
5, Area Especial 57, Brasilia-DF, CEP 71.205-050.

§42 Excepcionalmente, contribui¢cBes internacionais poderao ser encaminhadas em meio
fisico, para o seguinte endereco: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Assessoria de Assuntos
Internacionais — AINTE, SIA trecho 5, Area Especial 57, Brasilia-DF, CEP 71.205-050.

Art. 32 Findo o prazo estipulado no art. 12, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
promovera a analise das contribuicdes e, ao final, publicard o resultado da consulta publica no portal da
Agéncia.

Paragrafo uUnico. A Agéncia podera, conforme necessidade e razdes de conveniéncia e
oportunidade, articular-se com 6rgdos e entidades envolvidos com o assunto, bem como aqueles que
tenham manifestado interesse na matéria, para subsidiar posteriores discussoes técnicas e a deliberacdo
final da Diretoria Colegiada.

ANTONIO BARRA TORRES

Diretor-Presidente



Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra Torres, Diretor-Presidente, em
07/04/2021, as 18:01, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do
Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015 http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ Ato2015-
2018/2015/Decreto/D8539.htm.
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= A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade,
=-:=t2 informando o cddigo verificador 1400283 e o cédigo CRC 3DE4BA43.

ANEXO
PROPOSTA EM CONSULTA PUBLICA

Processo n2: 25351.490965/2015-07

Assunto: Proposta de alteracdao da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 367, de 6 de abril de 2020.
Agenda Regulatéria 2017-2020: Tema 1.13. Controle e fiscalizacdo em importagao, exportagao e pesquisa
com substancias sob controle especial e plantas que podem origina-las

Area responsavel: Geréncia de Produtos Controlados - GPCON

Diretor Relator: Antonio Barra Torres

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
MINUTA DE RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC
RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 [N2], DE [DIA] DE [MES POR EXTENSO] DE [ANO]

Dispde sobre a alteracao da Resolugdo de Diretoria
Colegiada - RDC n? 367, de 6 de abril de 2020.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuicdo que Ihe confere o art.
15, lll e IV, aliado ao art. 79, lll, e IV, da Lei n2 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, VI, §§ 12 e 32 do
Regimento Interno aprovado pela Resolugdao de Diretoria Colegiada — RDC n° 255, de 10 de dezembro de
2018, resolve adotar a seguinte Resolucdo, conforme deliberado em reunido realizada em XX de XX de
20XX, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicacdo.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no uso das atribui¢des que lhe confere o
art. 15, III e IV, aliado ao art. 7°, Il e IV da Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, VI, §§ 1°¢ 3°
do Regimento Interno aprovado pela Resolugao de Diretoria Colegiada — RDC n° 255, de 10 de dezembro de
2018, resolve adotar a seguinte Resolucdo, conforme deliberado em reunido realizada em ... de ... de 20..., ¢
eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagao.

Art. 12 Esta Resolucdo dispde sobre a alteracdao da Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 367, de 6 de
abril de 2020.



Art. 22 O inciso VI do artigo 42 do Capitulo | da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 367, de 6 de abril
de 2020, passa a vigorar com a seguinte redacao:

“Art. 42 Para efeito desta Resolugdo, sdo adotadas as seguintes defini¢bes:

VI - Autorizacdo Especial Simplificada para Instituicdo de Ensino e Pesquisa (AEP): ato
exercido pela Anvisa, por meio da emissdao de documento que autoriza as instituicoes de ensino superior
ou técnico, inclusive suas fundagbes de apoio, que atuem no ambito estritamente académico, a
adquirir e utilizar plantas, padrdes analiticos, substancias e medicamentos sujeitos a controle especial,
para desenvolver atividade de ensino e pesquisa; (NR)
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Art. 32 O artigo 53 do Capitulo Il da Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n2 367, de 6 de abril de 2020,
passa a vigorar com a seguinte redagao:

“Art. 53. Para adquirir e utilizar as substancias, plantas e medicamentos sujeitos a controle
especial, com finalidade exclusiva de ensino e de pesquisa, no ambito estritamente académico, as
instituicbes de ensino superior ou técnico, inclusive suas fundag¢bes de apoio, devem solicitar a
Autorizacdo Especial Simplificada para Instituicdo de Ensino e Pesquisa (AEP)."(NR)

Art. 42 Fica incluido o paragrafo Unico no artigo 54 da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 367, de 06
de abril de 2020:

“Paragrafo Unico. A Anvisa podera exigir, além dos documentos acima dispostos,
documentos ou requisitos adicionais de controle, conforme a avaliagdo de risco associado a utilizagao da
substancia.”

Art. 52 Fica revogado o paragrafo Unico do art. 53 da Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n? 367, de 6 de
abril de 2020.

Art. 62 Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua publicacdo.

DIRETOR-PRESIDENTE

Referéncia: Processo n? 25351.490965/2015-07 SEI'n2 1400283



